
Список документов для ЛЭК по диссертационному исследованию 

       Документы, которые необходимо представить в Этический Комитет МНПЦДК для 
проведения этической экспертизы диссертационного исследования: 

1. Заявление на имя Председателя ЛЭК от исследователя с просьбой провести этическую 
экспертизу работы (обязательно указать, начат или нет набор пациентов), включающее 
список представленных документов, планируемые сроки исследования, с контактным 
телефоном исследователя в 2-х экземплярах. 

2. Аннотация диссертации,  подписанная руководителем и исследователем.  

3. Протокол или план исследования, включающий в себя: цели и задачи исследования, 
сроки исследования в целом и сроки лечения отдельного пациента, количество пациентов, 
критерии включения-исключения, дизайн исследования (какие группы предполагаются в 
исследовании, принцип распределения пациентов по группам, лечение и обследование для 
каждой из групп), описание возможных побочных эффектов и методы их выявления (в 
протоколе исследования максимально подробно пишется то, что предполагается делать с 
пациентом, включая методы исследования и лечения), список клинических центров, где 
планируется проводить исследование.  

4. Основные сведения об исследуемых методах и средствах  

Краткие аннотации на используемые лекарственные препараты (официальная 
информация, представленная на официальном сайте grls.rosminzdrav.ru или копия 
«Инструкции по применению»).  

5. Форма информационного листка пациента (информация + форма согласия) 

6. Анкета или дневник пациента, которые предстоит заполнять участникам исследования 
(если предусмотрено). Тесты и опросники, которые предстоит заполнить пациентам-
участникам исследования 

7. Подписанная и датированная профессиональная автобиография (Curriculum Vitae) 
исследователя и научного руководителя 

 

 

 

 

 

 


